Warszawa, 25 maja 2009 r.

Szanowny Panie Doktorze/Szanowna Pani Doktor!

Temat: Informacje dotyczace zwigzku preparatu erlotynib (Tarceva) z perforacja
przewodu pokarmowego.

Streszczenie informacji

e U pacjentow otrzymujacych preparat Tarceva istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia
perforacji przewodu pokarmowego.

e Zwigkszone ryzyko dotyczy pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inhibitory
angiogenezy, kortykosteroidy, NLPZ, i/lub chemioterapi¢ z zastosowaniem taksandw, a
takze pacjentow z wrzodem trawiennym czy chorobg uchytkowa jelit w wywiadzie.

e U chorych, u ktérych doszto do perforacji przewodu pokarmowego nalezy catkowicie
zaprzestac leczenia preparatem Tarceva.

e Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego zostana odpowiednio
uaktualnione.

W ChPL zostana réwniez uaktualnione informacje dotyczace pecherzowych, pryszczacych oraz
ztuszczajacych zmian skérnych, w tym bardzo rzadkich (mniej niz 1 na 10000 chorych)
przypadkow przypominajacych zespol Stevens-Johnsona/martwice toksyczno-rozptywna
naskorka. Zostang rowniez dodane informacje na temat perforacji lub owrzodzenia rogéwki
(mniej niz 1 przypadek na 10 000 chorych).

Informacje te zostaly zaaprobowane przez komisj¢ ds. produktow leczniczych stosowanych u
ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Firma F. Hoffmann-La Roche (Roche) pragnie poinformowaé¢ Pana/Pania o nowych istotnych
danych, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania preparatu Tarceva (erlotynib).

Erlotynib jest inhibitorem kinazy tyrozynowej receptora naskorkowego czynnika wzrostu
(EGFR, okreslanego takze jako HERI). Wskazaniem do stosowania preparatu Tarceva jest
leczenie pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomérkowym
rakiem pluca po niepowodzeniu leczenia po uprzednim zastosowaniu co najmniej jednego
schematu chemioterapii. W skojarzeniu z gemcytabing preparat Tarceva wskazany jest rowniez w
leczeniu pacjentéw z przerzutowym rakiem trzustki.
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Firma Roche dokonala przegladu informacji o bezpieczenstwie, dotyczacych zaburzen ze strony
uktadu pokarmowego, toksycznosci wobec skdry oraz zaburzen w obrebie gatki ocznej.

Na podstawie tych analiz firma Roche pragnie poinformowa¢ Pana/Pania o nastgpujacych
nowych ostrzezeniach i $rodkach ostroznosdci, zwigzanych z leczeniem z zastosowaniem
preparatu Tarceva (erlotynib):

Perforacja przewodu pokarmowego

U pacjentéw otrzymujqcych preparat Tarceva istnieje zwiekszone ryzyko wystqpienia perforacji
przewodu pokarmowego, obserwowanych niezbyt czesto. Zwiekszone ryzyko dotyczy pacjentow
przyjmujgcych jednoczesnie inhibitory angiogenezy, kortykosteroidy, NLPZ, i/lub chemioterapie
z zastosowaniem taksandw, a takie pacjentow z wrzodem trawiennym czy chorobq uchyfkowq
jelit w wywiadzie. U pacjentow, u ktorych dojdzie do perforacji przewodu pokarmowego nalezy
calkowicie zaprzestac leczenia preparatem Tarceva.

Pecherzowe i zluszczajqce choroby skory

Zglaszano wystepowanie pecherzowych, pryszczqcych i zluszczajqcych zmian skornych, w tym
bardzo rzadkich przypadkow przypominajacych zespol Stevensa-Johnsona/martwice toksyczno-
rozplywnq naskorka, w niektorych przypadkach prowadzqcych do zgonu. Jesli u pacjenta
wystapiq nasilone zmiany skorne pecherzowe, pryszczqce lub  zluszczajqce, nalezy czasowo
przerwac¢ lub calkowicie zaprzestaé leczenia preparatem Tarceva.

Schorzenia galki ocznej

Podczas stosowania preparatu Tarceva zglaszano wystepowanie bardzo rzadkich przypadkow
perforacji lub owrzodzenia rogowki. W trakcie leczenia preparatem Tarceva obserwowano
rowniez inne zaburzenia dotyczqce gatki ocznej, w tym nieprawidlowy wzrost rzes, suche
zapalenie rogowki ispojowki lub zapalenie rogowki, stanowiqce takze czynniki ryzyka
perforacji/owrzodzenia rogowki. Jesli u pacjenta wystqpi ostry/nasilajqcy si¢ stan dotyczqcy
gatki ocznej, jak np. bol oka, nalezy czasowo przerwaé lub calkowicie zaprzestac¢ leczenia
preparatem Tarceva.

Firma Roche obecnie aktualizuje charakterystyke produktu leczniczego oraz ulotki dla pacjenta
tak, aby uwzgledniaty one niniejsze informacje.

Informacje zawarte w tym pismie zostaly ocenione i zaaprobowane przez komisje ds. produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (CHMP).

Jakiekolwiek cigzkie i/lub niespodziewane reakcje niepozadane wystgpujace u pacjentow
otrzymujacych preparat Tarceva nalezy zglasza¢ na adresy podane ponize;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Przypominamy Panstwu, ze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego
nalezy zglasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych, Urzad Rejestracji, ul.
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Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel: 0-22 49 21301, faks: 0-22 49 21 309)
I/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w Polsce:

Roche Polska Sp. z 0. o.
Ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

Tel. 0-22 345 18 88
Faks: 0-22 345 17 90

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

W przypadku jakichkolwiek pytan w tej sprawie prosimy o kontakt z:

Dariusz Stencel
Medical Manager
tel. 0-22 345 90 38

Roche Polska Sp. z 0. o.

Ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

Z powazaniem,

=

N HCA
Katarzyna Stadnicka
Dyrektor Medyczny
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